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Les textes complets sont disponibles sur http://www.ansm.sante.fr/lnfos-de-securite/Points-d-information 

Par ailleurs, I’ANSM rappelle que tout effet indesirable grave ou inattendu doit etre declare au centre regional de pharmacovigilance 

dont vous dependez (coordonnees sur www.ansm-sante.fr ou dans le dictionnaire VIDAL). 





[ 11 / 01 / 2013 ] 


Contraceptifs oraux combines et risque 
de thrombose veineuse 


Marisol Touraine, ministre des affaires sociales et de la sante, 
demande a I’ANSM de saisir les institutions europeennes pour 
que les AMM des pilules de 3 e et 4 e generation soient revisees 
dans un sens restrictif, limitant leur prescription a la deuxieme 
intention. Elle lui demande egalement de rendre systematiquement 
publiques les donnees de pharmacovigilance (suivi et surveillance 
des effets indesirables), et de simplifier le systeme de pharma- 
covigilance pour que professionnels de sante et patients 
puissent plus facilement declarer les effets indesirables. 

M. Touraine demande au Directeur general de la sante d’analyser 
en continu les comportements collectifs de prescription des 
contraceptifs oraux afin d’en garantir le bon usage. 


[ 3 / 01 / 2013 ] 


Sur decision de la ministre des Affaires sociales 
et de la Sante, la date de fin de remboursement des pilules 
contraceptives de 3 e generation (prevue le 30 septembre 2013) 
est avancee au 31 mars 201 3. 


[21/12/2012] 


Preferer les pilules de 2 e generation contenant 
du levonorgestrel 

Lettre aux professionnels de sante 

L’Agence europeenne du medicament a effectue une revue de la 
litterature sur le risque de thrombose veineuse chez les femmes 
prenant un contraceptif oral combine (COC). Cette analyse 
confirme le risque de thrombose veineuse (phlebite, embolie pul- 
monaire), 2 fois plus eleve chez les femmes utilisant un COC de 3 e 
generation (contenant du desogestrel ou du gestodene) ou de 4 e 
generation (contenant de la drospirenone), que chez les femmes 
utilisant un COC de 2 e generation (contenant du levonorgestrel). 
En I’absence d’etudes comparatives montrant un benefice sup- 
plementaire pour les COC de 3 e et 4 e generation, la prescription 
des COC de 2 e generation contenant du levonorgestrel doit etre 
privilegiee. 

L’ANSM rappelle qu’il existe egalement un risque de thrombose arte- 
rielle (accident vasculaire cerebral, infarctus du myocarde). Une etude 
danoise recente, avec un suivi sur 1 5 ans, a confirme que le risque de 
thrombose arterielle est augmente chez les femmes sous COC quelle 


que soit la generation de la pilule utilisee, en comparaison aux fem- 
mes non utilisatrices de COC. II est a noter qu’une thrombose arte- 
rielle reste un evenement rare dans la population des femmes en age 
de procreer en I’absence de facteur de risque. 

Le rapport benefice/risque des contraceptifs oraux combines reste 
positif quelle que soit leur composition, a condition de respecter les 
contre-indications et les precautions d’emploi. Neanmoins, le rap- 
port benefice/risque doit etre evalue pour chaque patiente. L’ANSM 
recommande aux prescripteurs : 

-de privilegier la prescription des COC de 2 e generation. Le sur- 
risque thromboembolique veineux ne justifie pas un arret brutal d’un 
contraceptif de 3 e ou de 4 e generation jusque-la bien supporte ; a 
Tissue de la prescription en cours, le prescripteur envisagera, avec la 
femme, le choix de la methode de contraception la plus appropriee 
(autre contraceptif oral, dispositif intra-uterin, etc.) ; 

- de rechercher les facteurs de risque, notamment de thrombose, 
lors de toute prescription d’un contraceptif oral combine a une 
nouvelle utilisatrice : interrogatoire complet sur les antecedents 
medicaux personnels etfamiliaux afin d’identifier d’eventuels fac- 
teurs de risque, notamment de thrombose veineuse ; recherche 
d’un tabagisme ; examen clinique afin de depister notamment une 
eventuelle hypertension arterielle ; bilan lipidique et dosage de la 
glycemie. 

Lorsqu’un facteur de risque de thrombose est identifie, la prise en 
compte des contre-indications et des precautions d’emploi dans 
revaluation individuelle du rapport benefice/risque peut conduire a 
proposer un mode de contraception non estroprogestatif. 


[ 21 / 12/2012 ] 


Benzodiazepines et demence : limiter 
les risques par un strict respect des regies 
de prescription et de bon usage 

Point d’information (1 7/12/2012) etMise en garde 

L’Agence exerce une vigilance active sur ces produits auxquels la 
population frangaise est tres exposee. Dans ce cadre, I’ANSM vient 
d’analyser a nouveau Texistence d’un lien entre la consommation de 
benzodiazepines et le risque de demence, dont la maladie d ’Alzhei- 
mer. Dans ce but, I’ANSM a reuni a nouveau son groupe expert en 
epidemiologie afin de discuter des resultats de T etude Benzodem 
ainsi que les resultats preliminaires de T etude des Trois-Cites (3C). 
L etude Benzodem confirme Texistence, dans la population frangaise 
vivant a domicile, d’une association entre la prise de benzodiazepines 
et le risque de demence chez les personnes agees de plus de 65 ans. 
Ces resultats sont coherents et convergents avec les donnees preli- 
minaires de I’ etude des « 3C ». Ces donnees restent a finaliser mais 
suggerent un signal qui englobe non seulement les benzodiazepines 
mais plus largement Tensemble des medicaments psychotropes. 
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Les donnees disponibles ne permettent pas d’etablir une relation 
entre la dose, la duree et I’effet. 

En consequence, I’ANSM rappelle les regies de prescription et de 
bon usage des benzodiazepines : 

- la prescription des benzodiazepines a visee anxiolytique et hypno- 
tique ne doit etre envisagee qu’apres echec des approches non 
medicamenteuses ; 

- la premiere prescription chez un patient est une prescription a 
risque qui peut entraTner le patient dans un processus de consomma- 
tion de longue duree, alors que I’effet therapeutique sera epuise ; 

- cette prescription doit etre la plus courte possible et ne doit pas 
depasser les durees preconisees dans I’AMM ; elle doit etre 
regulierement reevaluee quant a son efficacite et ses effets inde- 
sirables ; 

- le patient doit etre informe des risques lies a cette consommation et 
accompagne dans I’ arret de sa consommation dont on sait qu’il peut 
etre difficile quand la dependance est installee. 


[20/12/2012] 


Chlorhydrate de morphine : securisation 
de la mise a disposition de poches 
deja diluees 

Dans le cadre d’une demarche de prevention du risque, I’ANSM (en 
collaboration avec un groupe expert de profession nels de sante utili- 
sateurs) accompagne la mise a disposition des trois nouvelles pre- 
sentations de solution injectable de chlorhydrate de morphine (labo- 
ratoire Renaudin), sous forme de poches de 100 mL deja diluees. 
Ces poches contiennent en effet une quantite importante de mor- 
phine et sont les premieres sur le marche a etre deja diluees. 

Ce travail de securisation a porte sur : 

- I’etiquetage des poches et des suremballages qui a ete revu pour 
ameliorer la lisibilite des mentions essentielles ; 

- I’ajout de mises en garde dans le resume des caracteristiques du 
produit et la notice ; 

- I’information prealable des professionnels de sante en vue de securiser 
le circuit de ce medicament au sein des etablissements de sante. 


[ 19 / 12 / 2012 ] 


Lapatinib (Tyverb) 

Lettre aux professionnels de sante 

Dans certaines situations cliniques, les traitements du cancer du sein 
metastatique avec surexpression des recepteurs HER2 a base de lapa- 
tinib sont moins efficaces que ceux a base de trastuzumab (Herceptin). 
Des resultats des analyses intermediates de 2 etudes randomisees 
de phase III, comparant Tyverb en association avec une chimiotherapie, 
versus Herceptin en association avec une chimiotherapie, chez les 
patientes atteintes de cancer du sein metastatique avec surexpression 
des recepteurs HER2 donnees, montrent une efficacite superieure du 
trastuzumab + chimiotherapie sur le lapatinib + chimiotherapie. 

II est done rappele aux prescripteurs que Tyverb en association avec 
la capecitabine ne doit etre prescrit, conformement a son AMM, 
qu’aux patientes ayant un cancer du sein avance ou metastatique 
ayant une progression de leur maladie apres un traitement anterieur 
ayant comporte du trastuzumab en situation metastatique. 


[ 14 / 12 / 2012 ] 


Generiques : des medicaments a part entiere ! 

Rapport d ’expertise de I’ANSM 

Ce travail apporte des donnees permettant au public, comme aux 
professionnels de sante, de poser un regard objectif sur les medica- 
ments generiques. II rappelle la reglementation des medicaments 
generiques (memes regies que le medicament princeps : memes 
procedures d’obtention de I’AMM nationale ou europeenne, memes 
principes et exigences permettant la demonstration de la qualite du 
medicament, sa reproductible d’un lot a I ’autre et sa stability, memes 
regies de prescription et de delivrance) et leurs criteres d’autorisation. 
Les obligations des fabricants et exploitants des medicaments gene- 
riques en matiere de pharmacovigilance, de declaration des effets 
indesirables, de gestion des risques et d’ information sont identiques 
a celles des exploitants des medicaments de reference. 

II fait un etat des lieux des actions de I’Agence dans ce domaine. 
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